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NOTIFICACIÓN
Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica:  EL SALVADOR
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2): 

	2.
	Organismo responsable: 
Organismo Salvadoreño de Reglamentación Técnica (OSARTEC).
Ministerio de Economía
Dirección de Administración de Tratados Comerciales
Alameda Juan Pablo II y Calle Guadalupe Plan Maestro, San Salvador Centro, El Salvador.
Sitio Web: http://www.economia.gob.sv
Teléfono: (503) 2590 5788
Correo electrónico: datco@economia.gob.sv
Nombre y dirección (incluidos los números de teléfono y de fax, así como las direcciones de correo electrónico y sitios web, en su caso) del organismo o autoridad encargado de la tramitación de observaciones sobre la notificación, en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente: 

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: 

	4.
	Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso partida del arancel nacional. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): Ciencias médicas y equipos de tecnología sanitaria en general (Código(s) de la ICS: 11.020)

	5.
	Título, número de páginas e idioma(s) del documento notificado: Reglamento Técnico Salvadoreño RTS 11.02.05:25 PRODUCTOS FARMACÉUTICOS. PRODUCTOS BIOLÓGICOS, BIOTECNOLÓGICOS Y VACUNAS DE USO HUMANO. REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO.; (46 página(s), en español)

	6.
	Descripción del contenido: Este Reglamento Técnico Salvadoreño establece los requisitos para el registro sanitario de medicamentos de uso humano de origen biológico, biotecnológico y vacunas, con el fin de garantizar su calidad, seguridad y eficacia.
Aplica a los medicamentos de origen biológico, biotecnológico y vacunas que soliciten registro sanitario o cuenten con registro sanitario para ser comercializados en el territorio nacional. Se excluyen las terapias avanzadas y se podrá autorizar la excepción del registro sanitario en los siguientes casos:
a) Donaciones;
b) Emergencias nacionales y necesidad pública declarada oficialmente;
c) En casos de justificación médica individualizada o no exista alternativa terapéutica;
d) Medicamentos adquiridos a través de Mecanismos de Compras de OPS/OMS; y,
e) Medicamentos negociados a través de la Secretaría Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica (SE-COMISCA) que cumplan con los criterios técnicos establecidos.

	7.
	Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas urgentes: Prevención de prácticas que puedan inducir a error y protección del consumidor; Protección de la vida o la salud de los animales o preservación de los vegetales; Protección del medio ambiente

	8.
	Documentos pertinentes: 
· Ley de Medicamentos, Decreto Legislativo No. 1008, publicada en el Diario Oficial No. 43, Tomo 394, de fecha 2 de marzo de 2012, San Salvador.
· Todos los listados en el apartado 12 "DOCUMENTOS A CONSULTAR" del RTS en mención.

	9.
	Fecha propuesta de adopción: Por determinar
Fecha propuesta de entrada en vigor: Por determinar

	10.
	Fecha límite para la presentación de observaciones: 28 de septiembre de 2025
[X] 60 días a partir de la fecha de notificación 
Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar trámite a las observaciones sobre la notificación de que se trate: 
Ministerio de Economía
Dirección de Administración de Tratados Comerciales
Alameda Juan Pablo II y Calle Guadalupe Plan Maestro, San Salvador Centro, El Salvador.
Sitio Web: http://www.economia.gob.sv
Teléfono: (503) 2590 5788;
Correo electrónico: datco@economia.gob.sv
Consejo Nacional de Calidad
Organismo Salvadoreño de Reglamentación Técnica (OSARTEC)
Boulevard San Bartolo y Calle Lempa, costado Norte del INCAF, Edificio CNC, San Salvador Este, El Salvador.
Sitio Web: https://osartec.gob.sv/
Teléfono: (503) 2590 5335; (503) 2590 5338
[bookmark: _GoBack]Correo electrónico: consultasreglamento@osartec.gob.sv


	11.
	Textos disponibles en: Servicio nacional de información [X], o dirección, números de teléfono y de fax y direcciones de correo electrónico y sitios web, en su caso, de otra institución: 
Ministerio de Economía
Dirección de Administración de Tratados Comerciales
Alameda Juan Pablo II y Calle Guadalupe Plan Maestro, San Salvador Centro, El Salvador.
Sitio Web: http://www.economia.gob.sv
Teléfono: (503) 2590 5788;
Correo electrónico: datco@economia.gob.sv
Consejo Nacional de Calidad
Organismo Salvadoreño de Reglamentación Técnica (OSARTEC)
Boulevard San Bartolo y Calle Lempa, costado Norte del INCAF, Edificio CNC, San Salvador Este, El Salvador.
Sitio Web: https://osartec.gob.sv/
Teléfono: (503) 2590 5335; (503) 2590 5338
Correo electrónico: consultasreglamento@osartec.gob.sv
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